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収集した自発報告データベース（Japanese Adverse Drug Event Report, JADER）を用いた。
Mie-LIP DBとJADERの解析方法は、Microsoft Accessにて解析用データセットを作成し、EZR、








































DOAC治療群3.1 %、Warfarin群3.6 %、無治療群1.5 %であった。 
DOAC治療内の患者背景は、年齢75歳以上では、標準治療25 %、減量治療78 %、under dose 






















































 NVAF 患者に対する脳卒中や全身性塞栓症予防には、2011～2014年に 4薬剤が新たに承認
されたが、その 4薬剤の第Ⅲ相治験は、日本人症例数は試験全体の 1.8％～4.8％、実症例
数は 300～1300 例程度と限られ、各薬剤の審査報告書では、出血性有害事象を含めた安全
性に関して、製造販売後の日本人患者における情報収集が非常に重要と結論された。製造
販売後の特定使用成績調査では、75歳以上の高齢者、低体重、クレアチニンクリアランス
30mL/min未満患者の使用割合が治験データと比較して多くなっていた。三重地域圏統合型
医療情報データベース、有害事象報告を収集した自発報告データベースを調査・解析する
ことにより、本邦の医療現場における NVAF 患者の新規経口抗凝固薬に関する治療背景、
副作用の発現傾向について、既存薬と比較した実態把握、治験データで得られにくい超高
齢者及び長期間にわたる副作用の発現傾向の把握が可能であった。これらの解析結果は、
医療現場での適正使用・安全対策に活かすことができる有用な情報であり、昨年末に成立
した法改正における「条件付早期承認制度」等、製造販売後のデータ収集・評価が益々重
要になってくる中、より一層の適正使用及び安全対策推進に資する意義ある研究である。 
本研究は、医療情報データペースの特徴を踏まえ、治験時に不足している情報を入手・
解析・迅速な情報提供を行い、医療現場での安全対策に活かすことで、医薬品リスク管理
計画に基づく適正使用を推進していく中でより効果的な安全性確保が可能となることを示
したものであり、学位論文（博士、薬科学）に値すると考える。また、申請者は、博士（薬
科学）に相応しい学識を有すると評価した。 
